PHILIPS

Notificare URGENTA in materie de siguranta in teren
Sisteme Philips Azurion R3.1
O eventuala degradare a calitatii imaginii care ar putea duce la intarzieri ale tratamentului,
complicatii procedurale si/sau tratament inadecvat
Si
O eventuala pierdere a miscarilor geometrice care ar putea duce la intarzieri ale tratamentului si
complicatii procedurale

16-lulie-2026

Acest document contine informatii importante pentru continuarea utilizarii corecte si in
siguranta a dispozitivului dvs.

Va rugam sa analizati urmatoarele informatii cu toti membrii personalului dvs. care trebuie sa afle
continutul acestei comunicari. Este important sa intelegeti implicatiile acestei comunicari.

Stimate client,

Philips a identificat doua probleme legate de software care afecteaza sistemele Azurion R3.1 si care
pot duce la intarzieri ale tratamentului, complicatii procedurale si/sau tratament inadecvat. Aceasta
Notificare Tn materie de siguranta in teren are rolul de a va informa despre:

1. Descrierea problemei
Urmatoarele probleme au fost observate pe sistemele Azurion R3.1:

¢ Problema 1: Degradarea calitatii imaginii

O conditie asociata cu Flat Detector Controller System Interface Board (FDCSIB), care asigura
legatura de comunicatie intre Flat Detector si calculatorul sistemului de imagistica, poate duce la
aparitia de artefacte de imagine in timpul functionarii sistemului.

Cand un cip de pe FDCSIB depaseste un prag specific de temperatura in timpul functionarii normale,
memoria interna a cipului poate intra intr-o stare in care datele pixelilor imaginii sunt stocate
incorect. Pe masura ce procesul de achizitie a imaginii continua, neregulile la nivel de pixeli se pot
acumula si pot deveni din ce in ce mai vizibile in imagine. Artefactele observate pot include zgomot
sub forma de puncte alb-negru, o calitate a imaginii granulata sau incetosata, efecte asemanatoare
zapezii si pixelare aleatorie.

O repornire la rece a sistemului reseteaza memoria componentelor si restabileste calitatea imaginii.
Problema poate reaparea daca apar aceleasi conditii de functionare dupa repornirea la rece.

* Problema 2: Pierderea miscarilor geometriei — Aplicabila doar sistemelor cu masa AD7X

Tn unele cazuri, dupa o (re)pornire a sistemului, miscdrile manuale si motorizate ale geometriei pot
fi dezactivate din cauza unei probleme de firmware in unitatea de control al miscarii (Advanced
Motion Controller, AMC) pe o singura axa folosita pentru masa AD7X a sistemelor Azurion. Cand
apare problema, nu este afisat niciun mesaj utilizatorului. Tn aceast3 situatie, imagistica cu raze X
ramane disponibild. Problema poate fi rezolvata prin efectuarea unei reporniri a geometriei.
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2. Pericol/vatamare asociata cu problemele

Problema Posibil risc de siguranta

Tntarzieri ale tratamentului, complicatii procedurale si/sau

tratament inadecvat
Problema 1 — Degradarea calitatii imaginii
Philips nu a primit nicio raportare privind posibile vatamari

asociate cu aceasta problema.

ntarzieri ale tratamentului si complicatii procedurale
Problema 2 — Pierderea miscarilor
geometriei Philips nu a primit nicio raportare privind posibile vatamadri

asociate cu aceasta problema.

Posibile vatamari asociate cu degradarea calitatii imaginii

Degradarea calitatii imaginii Tn timpul utilizarii clinice poate duce sau poate contribui la intarzieri ale
tratamentului. Degradarea calitatii imaginii in timpul unei faze critice a procedurii poate duce la
complicatii procedurale si/sau la tratamente inadecvate. Cei mai expusi riscului sunt pacientii care sunt
supusi unor interventii complexe si/sau urgente pentru afectiuni care pot pune viata in pericol (de
exemplu, accident vascular cerebral ischemic acut, ischemie miocardica cu supradenivelare a
segmentului ST, hemoragie care pune viata in pericol). Probabilitatea estimata a unor efecte adverse
grave asupra sanatatii este ,improbabild”.

Vatamari potentiale asociate cu pierderea miscarilor geometriei

Pierderea miscarilor in timpul utilizarii clinice poate duce sau contribui la complicatii procedurale si/sau
la intarzierea tratamentului. Segmentul populatiei cel mai expus riscului este reprezentat de pacientii
supusi unor interventii complexe si/sau urgente pentru afectiuni care pot pune viata in pericol (de
exemplu, accident vascular cerebral ischemic acut, ischemie miocardica cu supradenivelare a
segmentului ST, hemoragie care pune viata in pericol). O intarziere a tratamentului in randul populatiei
care necesita interventii urgente poate contribui la deteriorarea si mai mare a starii deja critice, ceea
ce poate duce la deces. Probabilitatea estimata a unor efecte adverse grave asupra sanatatii este
L,improbabild”.

3. Produsele afectate si modul de identificare a acestora

Sistemele Azurion R3.1 sunt afectate de aceste probleme. Problema 2 - Pierderea miscarilor
geometriei afecteaza doar sistemele Azurion R3.1 dotate cu masa pentru pacienti AD7X. Anexa A la
aceasta scrisoare include instructiuni despre cum sa identificati sistemul afectat si configuratia mesei.

4. Actiuni care trebuie intreprinse de client/utilizator
e Problema 1: Degradarea calitatii imaginii
Daca se observa o degradare a calitatii imaginii, efectuati o repornire la rece a sistemului cat
de curand posibil din punct de vedere clinic, urmand pasii descrisi in Instructiunile de
utilizare:
o Pe modulul de revizuire, apasati si mentineti apasat ,,Power Off” (Oprire).
o Eliberati butonul cand indicatorul luminos incepe sa lumineze intermitent.
o Cand indicatorul luminos nu mai lumineaza intermitent, asteptati 10 secunde.
o Pe modulul de revizuire, apasati si mentineti apasat ,Power On” (Pornire).
NOTA: Repornirea complet3 (la rece) a sistemului dureazi pana la 6 minute, de la initierea
repornirii complete (la rece) si pana cand toate functionalitatile sistemului sunt disponibile.
e Problema 2: Pierderea miscarilor geometriei
Daca se observa pierderea miscarilor geometriei, reporniti gecometria urmand pasii descrisi in
Instructiunile de utilizare:
o Pe modulul de control, apasati butonul ,,Emergency Stop” (Oprire de urgenta).
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o Pemodulul derevizuire, apasati butonul ,Power On" (Pornire} timp de aproximativ 2
secunde.
NOTA: O repornire a geometriel poate dura pani la 2 minute.

o Acigurati-vd cd aceastd notificare este distribuitd tuturor utilizatorilor relevanti ai sistemului.

o Afisati aceasta notificare |anga dispozitivele afectate pentru a facilita consultarea, acolo unde este
cazul.

* Incazul In care dispozitivul afectat a fost transferat citre o alts organizatie, vA rugdm sa trimiteti
aceastd notificare organizatiel respective si sa informati Philips prin intermediul reprezentantului
local.

&  Piastrati aceastd notificare urgenta Tn materie de siguranta h teren Tmpreund cu documentatia
sistemului, pana cdnd Philips corecteaza sistemul dws,

o [acd intdmpinati o problem3 descrisda Tn aceasta scrisoare, wd rugam 53 o raportat
reprezentantului local Philips.

o  Completati si returnati formularul de raspuns inclus Th aceastd notificare urgenta th materie de
sigurantd n teren catre Philips cu promptitudine siin termen de cel mult 30 de zile de la primire.
Frin completarea acestui formular, confirmati c3 ati primit notificarea urgentd Tn materie de
siguranta in teren, ati inteles care sunt problemele si care sunt masurile necesare.

5. Actiuni planificate de Philips IGT-5ystams

Fhilips va aborda problemele descrise Tn aceasta notificare Tn materie de sigurants in teren prin
actualizarea software R3.1.15 pentru toate sistemele afectate (FCO72200635, FCO72 20067 1}

Fhilips le comunicase anterior prin Motificarea Tnmaterie de siguranta in teren C&R 2025-1GT-B5T-014
{datatd 12 decembrie 2025}, Aceasts comunicare a abordatdous probleme software. In acea scrisoare,
Philips a comunicat c§ problema 1 urma =3 fie corectatd prin actualizarea sofbware R3.1.5, care era
asteptatd =3 fie disponibild Th trimestrul 1 al anului 2026, iar problenna 2 urma =3 fie corectatd prin
actualizarea software R3.1.15, care era asteptata =3 fie disponikild in trimestrul 4 al anului 2026.

Actiunile corective pentru problemele descrise Th aceastd notificare Tn materie de siguranta in teren si
pentru cele descrise Th notificarea th materie de siguranta Tn teren C&R 2025-1GT-B5T-014 vor fi acum
implemertate fmpreund Tn actualizarea software R3.1.15 pentru toate sistemele afectate. Philips se
asteapta in prezent ca actualizarea software R3.1.15 =3 fie disponikila pana in octombrie 2026, sub
rezerva aprobarii de reglementare.

REeprezertantul local Fhilips wa va contacta pentru a programa o vizita Tn vederea implementarii
actualizarii software odatd ce este disponikila.

Cacd aveti nevoie de orice informatii suplimentare sau de asistentd cu privire la aceastd problem3,
contactati reprezentantul Philips local [2 service.medicol@philips.com; tel: «4 2 12032000,

Aceastd notificare a fost raportats |2 institutiile de reglementare corespunzitoare, n conformitate cu
regulamentele aplicabile.

Fhilips regreta orice neplacere cauzatd de aceasta problema.
Cu stima,

REeferinta Fhilips C&R 2026-1GT-B5T-001 Pagina 3 din &



PHILIPS

Formular de raspuns la notificarea URGENTA in materie de
siguranta in teren

Referinta: Posibild degradare a calitatii imaginii care poate duce la intarzieri ale tratamentului,
complicatii procedurale si/sau tratament inadecvat, precum si posibild pierdere a miscarilor gecometriei
care pot duce la intarzieri ale tratamentului si complicatii procedurale in sistemele Philips Azurion R3.1.
Numarul de referinta Philips C&R este 2026-IGT-BST-001.
Instructiuni: Va rugam sa completati si sa trimiteti acest formular catre Philips cat mai curdnd, in cel
mult 30 de zile de la primire. Prin completarea acestui formular, confirmati ca ati primit notificarea
urgenta in materie de sigurantd in teren, ati inteles care sunt problemele si care sunt masurile
necesare.

Numele

clientului/destinatarului/unitatii:

Strada:

Oras/Judet/Cod postal/tara:
Confirmam primirea si intelegerea notificarii urgente in materie de siguranta in teren anexate si
confirmam ca informatiile din aceasta scrisoare au fost distribuite Tn mod corespunzator tuturor
utilizatorilor care utilizeaza sistemele afectate.

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:
Nume Tn clar:

Functie:
Numar de telefon:
Adresa de e-mail:

Data (ZZ / LLL / AAAA):

Este important ca organizatia dvs. sa confirme primirea acestei scrisori. Raspunsul dumneavoastra ne
ajuta sa ne asiguram ca aceasta comunicare a fost primita si ca actiunile adecvate pot fi implementate
eficient.

Returnati acest formular semnat la adresa de email: CEE_Quality_CR@philips.com.
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Anexa A

Aceasta corectie se aplica sistemelor enumerate in Tabelul 1 de mai jos.

Numar model Nume de produse de sistem
722229 Azurion 3 M12
722230 Azurion 3 M15
722231 Azurion 5 M12
722232 Azurion 5 M20
722233 Azurion 7 M12
722234 Azurion 7 M20
722235 Azurion 7 B12
722236 Azurion 7 B20

Tabelul 1 — Lista sistemelor afectate

Numele produsului de sistem si numarul modelului pot fi gasite pe eticheta de identificare a sistemului
situata pe stativul sistemului (Figura 1). Versiunea de software lansata a sistemului Philips Azurion
poate fi identificata in timpul pornirii (Figura 2).

Figura 1 - Etichetd de identificare a sistemului

PHILIPS

Figura 2 - Ecranul de pornire a sistemului

Tabelul 2 (mai jos) oferd informatii pentru identificarea tipului de masa. Tipul mesei si numarul

modelului pot fi gasite pe eticheta de identificare a mesei situata pe baza mesei (Figura 3).
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Tip masa

Numar model

AD7XNT

30000875326x
30000875329x
30000906201x
45980060532x
45980024923x

AD7XT

30001012598x
45980060531x
45980024915x

Tabelul 2 — Modele de tip de masd pentru pacienti

Figura 3 — Etichetd de identificare a mesei
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